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La presente invenzione si riferisce al campo delle 
apparecchiature protesiche medicali in generale, ed in 
particolare ad una apparecchiatura protesica valvolare 
impiantabile in un distretto corporeo dell' organismo 
umano o di mammiferi in genere. 

L'ambito dell' invenzione e riconducibile al campo 
della medicina, ed in particolare a quello della 
chirurgia cardiaca, ed e vol to al trattamento delle 
patologie valvolari congenite od acquisite per le quali 
£ indicata la sostituzione mediante protesi di una o piu 
valvole cardiache natural! irreversibilmente compromesse 
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da process! patologici a diversa eziologia. 

La sostituzione di una o piu valvole cardiache 
mediante protesi e da tempo una procedura comunemente 
adattata. La condotta operatoria comprende, di norma, 
l'utilizzazione della tecnica di circolazione 
extracorporea, in grado di consentire 1 ' accesso alle 
cavita cardiache a cuore fermo ,ed esangue. 

Tuttavia, nonostante i progress! f-inora realizzati 
nell'ambito della chirurgia cardiaca, d possibile _ 
af f ermare che tale tipo di intervento non e scevro da 8c ® 

O 

possibili complicanze in grado di indurre morbilita o, m J 
addirittura, mortalita dei pazienti operati. < § 

UL gi 

Secondo la classif icazione generale esistono a — 
attualmente due categorie principali di sostituti 
protesici di valvole cardiache clinicamente disponibili: 

(1) protesi valvolari meccaniche; e 

(2) protesi valvolari biologiche. 

La letteratura scientifica specialistica riporta 
dettagliatamente i tipi di protesi, le indicazioni 
riguardanti la scelta delle medesime, la tecnica 
operatoria d'impianto, le possibili complicanze ed i 
risultati. 

Tuttavia, appare utile, per la comprensione 
dell'argomento e degli aspetti innovativi compresi nella 
presente invenziorie, una breve premessa riguardante lo 
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stato dell' arte. 



Nelle protesi valvolari meccaniche del primo tipo 
il flusso ematico che le attraversa e controllato da uno 



o pxu otturatori costituiti da corpi rigid! metallic! 
assemblati in modo da poter oscillare su di un 
rispettivo supporto anulare rigido metallico. 

Mentre nel secondo caso, cioe nel caso di protesi 
valvolari biologiche (le cosiddette "bioprotesi" ) il 
flusso ematico £ controllato da lembi costituiti da 
tessuto biologico assemblati su di un supporto rigido. Gj g 

Nelle bioprotesi il tessuto utilizzato e 2 



Nell'arabito dei tessuti biologici utilizzati per la 
costruzione di valvole cardiache e stato recentemente e 
vantaggiosamente introdotto un nuovo biomateriale 
derivato da stroma corneale di tonno alio scopo di 
diminuire o annullare l'eventualita di deficit 
strutturale della bioprotesi nel tempo. 

In tutti i casi (apparecchiature meccaniche e 
biologiche) come componente strutturale della valvola e 
compreso un componente (il cosiddetto u anello di 



00 o 



Uf 5 

generalmente di origine animale (pericardio bovino o Oj § 

lembi nativi di valvola cardiaca porcina) < § 

cc — * 

preyentivamente trattato chimicamente alio scopo di 
renderlo immunologicamente inerte e strutturalmente 
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sutura") assemblato in corrispondenza del perimetro 
esterno della base della protesi, atto all' alloggiamento 
e fissaggio della stessa mediante punti di sutura in 
posizione valvolare ortotopica in luogo della valvola 
nativa prevent ivamente escissa. 

Appare facilmente arguibile che la presenza 
dell 'anello di sutura in corrispondenza del perimetro 
esterno della base della protesi valvolare determina una 

mm 

significativa diminuzione dell 'area effettiva 
dell ' orif icio valvolare. 

Appare, inoltre, evidente come il supporto del 
lembi biologici (il cosiddetto "stent valvolare", o 
semplicemente "stent") limiti anch'esso 

significativamente il disimpegno emodinamico della 
valvola, causando una diminuzione dell' area utile di 
apertura della protesi. 

Alio scopo di rendere le apparecchiature valvolari 

biologiche anatomicamente piu somiglianti alle valvole 

cardiache naturali e di migliorarne il disimpegno 

emodinamico sono stati introdotti nel tempo numerosi 

miglioramenti strutturali, dando origine alia 

subcategoria delle protesi valvolari biologiche senza 

supporto (le cosiddette "valvole stentless") e /^ifillff/ 

A!? J* 

anello di sutura posizionato a livello della base aej£a 



valvola e non piu a livello del perimetro esterno dMha 



protesi . 

Quest! accorgimenti hanno consentito di ottenere 
protesi valvolari cardiache biologiche con area 
effettiva dell'orif icio valvolare maggiore rispetto alle 
tradizionali yalvole biologiche dotate di stent* 
Nonostante gli evident i benefici emodinamici conferiti 
dall'utilizzazione delle valvole biologiche stentless 
esiste una maggiore difficolta d'impianto di questo tipo 
di protesi rispetto alle tradizionali protesi valvolari 
biologiche dotate di stent e di anello di sutura 
posizionato in corrispondenza del perimetro esterno 
dello stent. 

Questo inconveniente si riflette particolarmente 
nella necessity di tempi operator! prolungati a cuore 
fermo e in circolazione extracorporea e nella 
eventualita di incorrere in un non corretto 
posizionamento della protesi in corrispondenza di 
important! strutture adiacenti alia sede d'impianto. 

Ulteriore inconveniente delle protesi biologiche in 
generale, e delle stentless in particolare, e 
1' impossibilita di orientamento in situ (ciod dopo aver 
proceduto all' impianto) , impossibility dovuta 

all'assenza di qualsiasi sistema che permetta la 
rotazione della protesi valvolare sull' anello di sutura. 
Questo inconveniente si riflette nella necessity 



assoluta di determinare il corretto orientamento della 
apparecchiatura protesica intraoperatoriamente, prima di 
eseguire la sutura dell'anello valvolare in 
corrispondenza del sito anatomico d'impianto. 

Per quanto concerne la resistenza nel tempo delle 
protesi valvolari e possibile affermare che le protesi 
valvolari meccaniche presentano una durata praticamente 
illimitata nel tempo dovuta ai material! costruttivi, 
per esempio leghe metalliche eventualmente rivestite in 
carbonio pirolitico. uj 3 



CO 

CC 

O 



Tuttavia, contemporaneamente , le protesi valvolari cq 2 

meccaniche presentano lo svantaggio che il paziente ^ | 

u- B 
uu *- 

operato deve assumere f armaci anticoagulanti e ^£ 
antiaggreganti piastrinici per tutta la durata della sua 
vita, alio scopo di non incorrere in gravissimi episodi, 
anche mortal! , di tromboembolia dovuta al contatto del 
sangue con il materiale protesico metallico. 

Le protesi valvolari biologiche, pur non 
presentando la necessity di somministrare farmaci 
anticoagulanti, hanno tuttavia una durata limitata nel 
tempo (da pochi anni nei soggetti giovani, ad un massimo 
di dieci-quindici aimi negli anziani) dovuta alia 
formazione di depositi di calcio nell'ambito dei lembi 
valvolari, in grado di provocarne il deficit 
strutturale . 
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II progressivo deterioramento delle protesi 
biologiche nel tempo impone un nuovo intervento 
chirurgico di sostituzione della protesi con un'altra 
protesi valvolare, comportando un rischio operatorio 
notevole in termini di morbilita e mortalita dei 
pazienti operati. 

w 

Difatti, non sono infrequent! nella pratica 
cardiochirurgica molteplici interventi nello stesso 
paziente a distanza di tempo per la sostituzione di 3 
protesi biologiche deteriorate. g z 

Pertanto i problemi normalmente incontrati uj ' 

LU £ 

<C 2 

nell'ambito dell'utilizzazione delle protesi valvolari 



biologiche tradizionali sono cosi riassumibili : 

durata limitata nel tempo, con conseguente 
necessita di sostituzione della protesi; 
area effettiva dell'orif izio valvolare (area 
utile per il passaggio del flusso di sangue) 
limitata dalla presenza di un anello di sutura 
perimetrale esterno alia protesi; 
impossibility, di orientare mediante rotazione 
la protesi valvolare una volta suturata in 
corrispondenza delle strutture anatomiche 
corrispondenti; e 

tecnica d'impianto particolarmente 

impegnativa, con necessita di un apprendistato 



<0 
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specif ico da parte dell ' operatore nel caso 



delle valvole biologiche del tipo "stentless". 



La presente 



mvenzione 



e, quindi, volta al 



superamento degli importanti problemi associati alle 
protesi valvolari cardiache attualmente esistenti e 



clinicamente disponibili. 



modif iche 



strutturali 



introdotte 



dall' invenzione, in accordo all'aspetto principale della 
stessa, rendono, inoltre, la procedura chirurgica di 
impianto piG semplice, precisa e sicura. 

L' invenzione si riferisce ad una protesi valvolare _ 



cardiaca, nell'attuale realizzazione biologica, ma non £ 
preclusa concettualmente la realizzazione di una protesi 
valvolare meccanica in accordo alle caratteristiche 
rivendicate nelle rivendicazioni . 

Pertanto, caratteristica precipua dell' invenzione £ 
la realizzazione di una apparecchiatura protesica 
valvolare modulare, in particolare per applicazioni 



cardiache , 



cui componenti strutturali vengono 



assemblati fra loro, in modo peraltro reversibile, 
mediante attrazione magnetica con evident! vantaggi 
derivati . 

A scopo di esempio non limitativo verrS illustrata 
qui di seguito una possibile realizzazione di una 



protesi valvolare biologica, 



&^sibile 
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estendere, peraltro, il concetto a qualsiasi tipo di 

protesi valvolare. 

La presente invenzione verrS. ora descritta con 

riferimento ai disegni annessi, che ne illustrano tin 

esempio di attuazione non limitativo, in cui: 

la figura 1 illustra un complessivo 
tridimensionale di una apparecchiatura 
protesica valvolare, in particolare per 
applicazioni cardiache, oggetto della presente 
invenzione; in questo complessivo 

1 ' apparecchiatura e mostrata nella sua 
conf igurazione u chiusa" ; 

la figura 2 mostra un anello di sutura che £ 
parte dell' apparecchiatura di figura 1; e 
la figura 3 illustra un complessivo 
tridimensionale di uno stent che e parte, 
anch'esso, dell ' apparecchiatura di figura 1. 
Per una maggiore comprensione della terminologia 
utilizzata nella descrizione dettagliata della presente 
invenzione si dara qui di seguito una breve spiegazione. 



Protesi valvolare biologica : Sostituto di una 
valvola cardiaca realizzato, parzialmente o 
totalmente, in materiale di origine biologica 
(generalmente animale) . I piu important! 
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componenti strutturali di una protesi 
valvolare biologica sono i "lembi valvolari" , 
in materiale biologico (pericardio bovino o 

■ 

lembi valvolari di maiale) , ed una "struttura 
di supporto" (il cosiddetto "stent") in 
materiale plastico; tale "strut tura di 
support o" (stent) non h presente nelle 
cosiddette valvole stent less (senza supporto) . 

Anello di sutura : e un anello in un materiale 
sintetico. 



Tutti questi componenti ("lembi valvolari", 
"stent", "anello di sutura") nelle tradizionali e 
conosciute apparecchiature protesiche valvolari 
cardiache sono assemblati in fase di produzione, in modo 
da costituire un corpo unico e in nessun caso possono 
essere separati tra di loro nelle fasi successive senza 
danneggiare irreversibilmente 1 ' apparecchiatura stessa 
rendendola inutilizzabile ai fini dell' impianto. 

Come mostrato nelle figure allegate una 
apparecchiatura protesica valvolare 10 comprende una 
protesi valvolare 20 ed un anello di sutura 30. 

A sua volta, la protesi valvolare 20 comprende per 
prima cosa una struttura di supporto (stent) 21, 



11 - 



derivata da uno stent comunemente utilizzato nella 
costruzione di protesi biologiche. Lo stent 21 & 
realizzato in un materiale plastico rigido o 
preferibilmente leggermente flessibile. Inoltre, § 
possibile realizzare lo stent 21 in qualsiasi altro 
materiale biocompatibile (acciaio, titanio, ecc). 

Come mostrato in particolare in figura 3 lo stent 
21 comprende una porzione anulare 21a e tre porzioni 
aggettanti 21b, poste vantaggiosamente a 120° l'una 



CO 



a 



rispetto all'altra. Tali porzioni aggettanti 21b sono £ S 

o 

ottenute di pezzo con la porzione anulare 21a. In 00 a 

corrispondenza della parete di base della porzione 5< I 

& R 

anulare 21a e realizzato meccanicamente un solco «s: 
continuo 21c at to ad alloggiare una plural ita di magnet i 
permanenti 21d posti parallelamente fra loro. 

In \ina forma di attuazione non rappresentata al 
posto della pluralita di magnet i permanenti 2 Id e 
possibile prevedere un solo magnete permanente di forma 
anulare o di altra geometria. 

I magnet i permanenti 2 Id utilizzati nella forma di 
attuazione descritta appartengono alia categoria dei 
magneti dotati di elevata forza di attrazione (neodimio- 
ferro-boro) e sono rivestiti con un materiale (resine 
epossidiche o altro) in grado di impedirne 1 ' ossidazione 
nel tempo. La polarity dei magneti e orientata in modo 
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uniforme lungo tutta la base dello stent 21 in modo da 
esercitare una attrazione omogenea di una corrispondente 
strut tura posta sull'anello di sutura 3 0 che verra 
descritta in seguito. 

La forma geometrica della base dello stent 21 £ una 
circonf erenza sviluppata lungo un asse piano. In altre 
forme di attuazione non rappresentate e possibile 
modificare ia geometria e 1'asse della porzione anulare 
21a dello stent 21 alloggiante i magneti *21d. 

L'anello di sutura 30, nell'attuale forma di 
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attuazione corrisponde esattamente per diametro esterno cs K 

o ^ 

ed interno alia porzione anulare 21a dello stent 21. 00 % 

in < 

— 1 <o 

Dif atti esso 6 stato ricavato tagliando lungo un asse < § 

trasversale la porzione anulare 21a dello stent 21 c£ s 

stesso. Anche in questo caso, come mostrato in 
particolare in figura 2, viene realizzato meccanicamente 
un solco 3 0a, delle esatte dimensioni del solco 21c 
ricavato nella porzione anulare 21a dello stent 21, alio 
scopo di alloggiare un'analoga pluralita di magneti 30b 
disposti parallelamente fra loro e con polarity 
orientata tale da attrarre magnet icamente i magneti 2 Id 
posti nella porzione anulare 21a dello stent 21. 

Inoltre, l'anello di sutura 3 0 S ricoperto da un 
tessuto sintetico 50 per la sutura dell'anello di sutura 
30 stesso alle strutture anatomiche /^^^^diache 



(annulus valvolare) (non mostrate) . 

La protesi valvolare 20 most rata in figura 1 
presenta tre lembi valvolari 4 0 che possono essere 
realizzati in un materiale qualsiasi di origine 
biologica o sintetica. 

Tali lembi valvolari 40 sono assemblati sullo stent 
21 con different! modalita, normalmente mediante sutura 
manuale in sede di f abbricazione . I lembi valvolari 40 
possono essere, inoltre, alloggiati ali'interno dello 
stent 21 o essere parte di una struttura integrale ce 10 



mcappucciata" all'esterno dello stent 21 stesso. 



40 £ possibile utilizzare lo stroma corneale di un 
pesce, in particolare di un tonno. 

Le super fici della porzione anulare 21a dello stent 
21 e dell^anello di sutura 3 0 vengono rivestite 
preferibilmente in tessuto sintetico 50 di spessore tale 
da non interferire o diminuire l'attrazione magnetica, 
ed in modo da non creare soluzioni di continuita nel 
corso del successivo accoppiamento magnetico tra i due 
moduli della apparecchiatura 10 costituiti dalla protesi 
valvolare 20 e dall'anello di sutura 30. 

In particolare, il tessuto sintetico 50 posto in 
corrispondenza dell'anello di sutura 3 0 si prolunga per 
ion breve tratto per poter essere agevolmente suturato 



O * 
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Vantaggiosamente, per realizzare i lembi valvolari < ! 
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alle strutture intracardiache (non illustrate) . 

Qui di seguito vengono descritte, a titolo di 
esempio, le modality standard di assemblaggio dei due 
moduli principali, cioe della protesi valvolare 20 e 
dell'anello di sutura 30, nel corso di una sostituzione 
valvolare aortica. E' evidente per l'uomo dell 'arte che 
gli stessi insegnamenti si possono applicare a qualsiasi 
struttura tubolare dell' organismo e in particolare a 

mm 

qualsiasi valvola cardiaca (aortica, mitrale, 

tricuspide, polmonare) . _ 

Eu 00 

L'intervento viene normalmente eseguito attraverso g: . 

O 2 

una sternotomia mediana, ma sono possibili altre J 
modality, di accesso al cuore, come la toracotomia fiC .1 



laterale o altre note. Dopo aver proceduto 
all' incannulazione delle strutture cardiache e vascolari 
per consentire 1' instaurazione della circolazione 
extracorporea, il cuore viene arrestato mediante 
infusione di soluzione cardioplegica . 

A cuore fermo ed esangue 1' aorta ascendente viene 
sezionata trasversalmente per una estensione suf f iciente 
all'ampia visual izzazione della valvola aortica e 
dell'annulus aortico (porzione anatomica perif erica 
circolare di ancoraggio dei tre lembi valvolari aortici 
nel punto di transizione tra ventricolo sinistro e 
origine dell'arteria aorta) . Dopo aver proweduto 
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o 
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all'exeresi dei lembi valvolari (patologici) in 
corrispondenza dell ' inserzione all ' annulus valvolare , 
raediante idoneo strumento (sizer) viene misurato il 
diametro esatto dell 'annulus valvolare per la scelta 
della apparecchiatura protesica 10 presentante 
dimensioni corrispondenti . 

La fase successiva, riferita in particolare 
all' invenzione, consiste nella sutura mediante filo 
chirurgico dell'anello di sutura 3(T (modulo n°l) 
magnetico dell 'apparecchiatura 10 in corrispondenza 



cat 



dell annulus valvolare aortico. In questa fase, 

O 

particolare attenzione viene posta nell ' orientare la 00 J 
faccia dell'anello di sutura 3 0 contenente i magnet i <J 



It* 



distalmente rispetto al cuore per poter in seguito 3c ~ 
attirare magnet icamente la protesi valvolare 20 (modulo 
n°2) • 

II tempo operatorio per la sutura dell'anello di 
sutura 3 0 in corrispondenza dell ' annulus valvolare 
aortico risulta con evidenza per gli esperti della 
materia estremamente pixi semplice e rapido rispetto alia 
tecnica tradizionale di sutura di una intera 
apparecchiatura valvolare all 'annulus in accordo alle 
tecniche tradizionali . La protesi valvolare 20 (modulo 
n°2) , anch'esso magnetico, viene quindi awicinato 
all'anello di sutura 30 (modulo n°l) precedentemente 
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fissato all'annulus, facendo in modo che si eserciti una 
reciproca attrazione magnet ica, dovuta, come S stato 
detto, alia presenza dei magnet i 2 Id, rispettivamente, 
30b correttamente orientati. lungo le intere 
circonferenze dei moduli n°l e n°2 aventi identico 
diametro. 

L' accopp lament o mediante forza magnetica risulta 
pertanto immediato, saldo, senza soluzioni di continuity 

mm 

fra i due moduli n° 1 e n°2 accoppiati e senza 
differenze di diametro fra di essi. La apparecchiatura 
protesica 10 yalvolare modulare cosi assemblata present a S 
il vantaggio di una orientabilit& in situ del modulo n°2 § * 
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rispetto al modulo n°l (che risulta fisso) . Cio viene £ § 

ottenuto esercitando una lieve forza inducente lo < J 

scorrimento lungo, il medesimo asse del modulo n°2 sul 

modulo n°l, senza peraltro perdere il contatto magnet ico 

* 

tra gli stessi moduli. La possibility di ruotare in situ 
della protesi valvolare 20 (modulo n°2) rispetto 
all'anello di sutura 30 (modulo n°l) risulta essere 
particolarmente vantaggiosa per un corretto orientamento 
in termini di flusso aortico e della relativa perfusione 
ottimale degli adiacenti osti coronarici. Inoltre, 
1 ' apparecchiatura 10 non presenta un anello di sutura 
posto alia periferia della base dello stent, consentendo 



1'impianto di una protesi valvolare dtV^.ddra^ 



effettivo maggiore rispetto alle apparecchiature 
tradizionali, con evidenti vantaggi di prestazioni 
emodinamica dell ' implant o . 

In una forma di attuazione alternativa (non 
rappresentata) 1 ' apparecchiatura protesica pud essere 
impiantata per via trans -catetere, cioe senza dover 
procedere ad un intervento cardiochirurgico 
tradizionale . 

In questa forma di attuazione " alternativa 
1 ' apparecchiatura protesica comprende, come nella forma 
di attuazione gia descritta, sempre due moduli 
principali (modulo n°l e modulo n°2) , cioe una protesi 
valvolare (modulo n°2) ed un anello di sutura (modulo 
n°l) . 

In questo caso, la base della protesi valvolare 
(modulo n°2) non £ piii una struttura rigida nella quale 
sono inseriti i magneti, come nella forma di attuazione 
giS. vista, ma nella base del tessuto biologico sono 
suturati i magneti, lasciando quindi la possibilita di 
ridurre temporaneamente il diametro della base della 
protesi valvolare affinche essa possa essere inserita in 
un catetere di -diametro minore rispetto al diametro 
originale della protesi. 

. Anche 1' anello di sutura (modulo n°l) non d piu in 
questo caso rigido ma i magneti sono assemblati 
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all'interno di un materiale sintetico (poliestere) molto 
sottile e facilmente clef ormabile . 

Quindi, anche in questo caso e possibile ridurre 
temporaneamente il diametro dell'anello di sutura per 
permetterne 1 ' inserimento in un catetere avente diametro. 
notevolmente minore rispetto al diametro originario 
dell'anello di sutura stesso. 

In pratica, i due moduli n°l e n°2 magnet ici 

mm 

vengono temporaneamente ridotti di dimensioni mediante 
compressione e sono inseriti in serie in un catetere Z3 



femorale o vena femorale) . 

Raggiunto il cuore (in particolare la sede 
d^impianto, valvola aortica, polmonare, mitrale, 
tricuspide) si procede al rilascio dell'anello di sutura 
che viene espanso (con un pallone facente parte del 
sistema catetere) fino ad assumere il diametro 
originario. Tale anello di sutura viene fissato in 
corrispondenza della sede d'impianto (annulus 
valvolare) . 

L'ancoraggio dell'anello di sutura magnet ico pud 
essere agevolato dalla presenza di ganci situati in 



CO 

fDC 



apposito. Sotto costante controllo angiografico il g _ 
catetere veicolante i moduli n°l e n°2 viene inserito in iu ^ 



< 5 

una arteria o in una vena perif erica (es. arteria Jfc S 
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corrispondenza della circonf erenza esterna del modulo 
n°l. 

Subito dopo viene rilasciata la protesi valvolare 

propriamente detta. . Anch'essa viene espansa con un 

pallone f acente parte del sistema catetere riprendendo 

il diametro originario, che corrisponde esattamente al 

diametro dell'anello di sutura. Per attrazione magnetica 

i due moduli n°l e n°2 si accoppiano in modo esattamente 

analogo a quello descritto in relazione alia prima forma 

di attuazione per la quale, come abbiamo detto, si _ - 

utilizza una tecnica chirurgica tradizionale. & si 

o 

Riassumendo, i vantaggi presentati m J 

uj < 

dall'apparecchiatura protesica valvolare oggetto <r I 
della presente invenzione sono i seguenti : S= — 

(a) pu6 essere impiantata con una tecnica 
estremamente semplice, rapida ed affidabile; 

(b) puo essere sostituita in caso di necessita 
con un intervento chirurgico particolarmente 
semplif icato, in tempi operatori brevi e con 
minor rischio per il paziente. 

(c) pu6 essere ruotata, in modo estremamente 
semplice e atraumatico, in situ (dopo 
l'impianto) per una corretta orientazione 
anatomica; 

(d) garantisce prestazioni emodinamiche 
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(corrispondenti ad una maggiore area 
effettiva dell' orif icio valvolare) superior! 
rispetto alle protesi esistenti; 
(e) la possibility di poter procedere alia 
sostituzione della stessa (in particolare del 
modulo n°2 / veicolante i lembi valvolari 40 
normalmente soggetti a deterioramento 
strutturale) senza dover eseguire l'exeresi 
dell'anello di sutura "(modulo n°l) 
dall^annulus valvolare nativo; per eseguire 3 co 
la sostituzione del modulo n°2 lasciando in o * 



situ il modulo n°l £ suf ficiente esercitare S « 

<3£ o 

una forza antitetica all' attrazione magnetica 8:^ 



tra due moduli in grado di indurne la 
separazione (disassemblaggio) ; e evidente 
come la fase operatoria necessaria 
all'exeresi dell'anello di sutura di una 
protesi dal cuore e la sutura di una nuova 
protesi comporti tempi pitl prolungati, rischi 
maggiori e possibility di errori rispetto 
alia sola sostituzione del modulo n°2 in 
corrispondenza del modulo n° 1 per semplice e 
rapidissima attrazione magnetica; e 
(f) l'esecuzione dell ' intervento di impianto 



dell ' apparecchiatura protesica^-^^QS^are per 
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via trans -catetere consent e notevoli vantaggi 
per i pazienti operati; difatti tale tecnica 
d'impianto non necessita di un accesso 
chirurgico al cuore mediante sternotomia o 
toracotomia, e non e necessario realizzare 
una apertura delle cavita cardiache, quindi 
non e necessario prevedere un impianto che 
attui una circolazione extracorporea; per di 
piii, un ulteriore vantaggio evidente 



dell' impianto per via trans -catetere § che 



essp assicura al paziente tempi di recupero 




Ed S 



molto piu rapidi di quello tradizionale . 




- 22 - 



RIVENDICAZIONI 

1: Apparecchiatura (10) protesica valvolare, in 
particolare per applicazioni cardiache, 

apparecchiatura (10) comprendente una protesi 
valvolare (20) applicata su un anello di sutura 

(30); apparecchiatura (10) caratterizzata dal fatto 
che detta protesi valvolare (20) e fissata a detto 
anello di sutura (3 0) mediante mezzi magnet ici 

(21d, 30b) . "... 

2. Apparecchiatura (10) come rivendicato alia ol § 

DC ^ 

rivendicazione 1, caratterizzata dal fatto che § o 

uj ^ 

detti mezzi magnetic! (21d, 30b) sono contenuti in uj § 



un rispettivo solco continuo (21c, 30a) realizzato < « 

DC ~ 

rispettivamente su detta protesi valvolare (20) e 
su detto anello di sutura (30) . 

3. Apparecchiatura (10) come rivendicato alia 
rivendicazione 2, * caratterizzata dal fatto che 
almeno una parte di detti mezzi magnetici (21d) 
sono contenuti in un solco continuo (21c) ricavato 
in uno stent (21) , il quale d parte di detta 
protesi valvolare (20) . 

4. Apparecchiatura (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni 2 o 3, 
caratterizzata dal fatto che detti mezzi magnetici 
(21d, 30b) comprendono una pluralita di magneti 
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(21d, 30b) . 

* 

5. . Apparecchiatura (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni 2 o 3, 
caratterizzata dal fatto die detti mezzi magnetici 
(2 Id, 30b) comprendono dei magnet i di forma 
anulare . 

6. Apparecchiatura (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, 
caratterizzata dal fatto che "detta protesi 
valvolare (20) comprende uno stent (21) e' dei lembi 3 

_J CO 

valvolari (4 0) . £ Z 

o 

an j> 

7. Apparecchiatura (10) come rivendicato alia m < 

lu g 

rivendicazione 6, caratterizzata dal fatto che i£ *£ 

< § 

detti lembi valvolari (40) sono realizzati con un 
biomateriale . 

8. Apparecchiatura (10) come rivendicato alia 
rivendicazione 7, caratterizzata dal fatto che 
detto biomateriale derivato da stroma corneale , 
in particolare da stroma corneale di tonno . 

9- Apparecchiatura (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, 
caratterizzato dal fatto che almeno una porzione di 
detta protesi valvolare (20) ed almeno una porzione 
di detto anello di sutura (30) sono ricoperti da un 
tessuto sintetico (50) atto ad agevolare la sutura 
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di detta protesi valvolare (20) e di detto anello 
di sutura (3 0) . 

10. Apparecchiatura (10) come rivendicato alia 
rivendicazione 1, caratterizzata dal fatto che 
detta protesi valvolare e detto anello di sutura 
sono realizzati in materiali deformabili tali da 
consent irne 1' inserimento nel corpo di un paziente 
attraverso un catetere, cio£ senza dover procedere 

mm 

ad un intervento cardiochirurgico tradizionale . 

11. Apparecchiatura (10) come rivendicato alia nJ S 

DC 2 

rivendicazione 10, caratterizzata dal fatto che i 2 o 

JQ 

su <E 

magneti sono immersi in detti materiali Hi g 
deformabili. ^ 

12. Apparecchiatura (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni 10, 11, 
caratterizzata dal fatto che 1 ' anello di sutura & 
realizzato in un materiale sintetico, in 
particolare poliestere. 

13. Apparecchiatura (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni 10, 11, 12, 
caratterizzata dal fatto che 1' anello di sutura 

4- 

presenta una pluralita di ganci atti ad agevolarne 
il fissaggio nella sede d'impianto. 

14 . Sistema di impianto nel corpo umano^ di una 
apparecchiatura protesica comprendent£>ii 
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valvolare magnetica ed un anello di sutura 

* ■ 

magnetico facilmente deformabili mediante 
compressione; detto sistema d' impianto comprendendo 
le seguenti f asi : 

(a) ridurre temporaneamente mediante compressione 
le dimensioni d'ingombro della protesi valvolare 
magnetica (modulo n°2 ) e dell ' anello di sutura 
magnetico (modulo n°l) in modo da consent irne il 
loro inserimento in un catetere atto al 
trasporto di detti moduli n°l e n°2 nel luogo Ej § 
dell ' impianto; 

(b) inserire detto catetere veicolante i detti 



o 

OQ O 

< I 

moduli n°l e n°2 in una vena o in una arteria < 8 



periferica sotto costante controllo 
angiograf ico ; 

( c ) r ilasciare 1 ' anel lo di sutura , che viene 
espanso fino ad assumere le dimensioni 
originarie, una volta raggiunta la sede 
d' impianto; 

(d) fissare tale anello di sutura nella sede 
d' impianto; 

(e) rilasciare la protesi valvolare, che viene 
espansa fino ad assumere le dimensioni 
originarie, una volta raggiunta la sede 
d # impianto; e 
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f issare magneticamente detta protesi valvolare 
detto anello di sutura . 

; 1) PARRAVICINI ROBERTO ERMINIO 
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